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— we help people achieve healthy skin
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. Ref. DT
Estimado/a compafiero/a,

Nos complace informarle que las condiciones de comercializacion de los
medicamentos arriba mencionados han sido modificadas.

Etalpha® contiene como principio activo Alfacalcidol y estd indicado en la
prevencién y tratamiento de la osteodistrofia renal y el tratamiento del
hiperparatiroidismo secundario en pacientes con enfermedad renal crénica en
estadios 3-5.

Recientemente, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha
autorizado un nuevo texto de ficha técnica.

En concreto, el texto de la ficha técnica de los medicamentos ha sido actualizado
de acuerdo con la informacion bésica de seguridad del producto (Company Core
Safety Information).

El principal cambio ha consistido en la inclusién en la seccion 4.8 "Reacciones
adversas" de un nueva reaccion adversa poco frecuente, calcinosis (depésitos de

calcio en tejidos no 6seos).

Ello ha conllevado a su vez a la correspondiente actualizacion del texto del
prospecto de los medicamentos.

Por ello y para su informacién, adjuntamos la nueva Ficha técnica autorizada
(Fecha de revision del texto: Mayo 2017) para Etalpha® c4psulas blandas.

Quedamos a su disposicion para cualquier informacion adicional que pudiese
necesitar al respecto.
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TODAS LAS MARCAS REGISTRADAS DE LEO
QUE SE MENCIONAN PERTENECEN AL GRUPO LEO
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